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   The Zoladex (ICI 118,630) multicenter trial included 149 patients with stage B to D prostatic 
cancer recruited from 1984 to date. Of them 53 clinical responders on the treatment for 40 weeks 
or longer were subjected to assessment of antitumour response, overall subjective response, endo-
crinological response, safety and usefulness. The responders consistently showed a clinical res-
ponse as evidenced by antitumour response in 32 of 50 patients (64.0%) at week 12 and in 
35 of 51 (68.6%) at week 40, and overall subjective response in 42 out of 47 patients (89.4%) at 
both week 12 and week 40. Endocrinologically, all of the 47 eligible patients maintained 4 40-
week or longer response. 
   Adverse reactions were observed in 19 out of 73 patients (26.0%), subdivided by the time of 
occurrence as 15/73 (20.5%) up to week 12, 3/71 (4.6%) between week 12 and week 40, and 5/53 
(9.4%) in and after week 40. No patient required the discontinuance of treatment. Usefulness of 
the drug was observed in 51 out of 52 patients (98.1%). 
   The results indicated that Zoladex in a once monthly regimen may be of great advantage to 
elderly patients with prostatic cancer, and allow an improved patient compliance : Zoladex may 
not only produce clinical remission but also improve the quality of life. 
                                                (Acta Urol. Jpn. 34: 2059-2066, 1988)


























さ らに40週以上投与 された53例を評価対象 とした
(Table1).12週以後40週までに投与中止された20
例の内訳は対象病巣改善度が不変によるもの3例,進
行が7例,患 者拒否1例,転 院4例,治 療法変更3
例,他 病死1例,他 癌併発1例 であった.
新規症例の対象選択基準や評価項 目,効果判定方法
は上記試験で用いたもので,12週と40週時判定で評価
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Table2.効果 判 定 基準
完全効果(Completeresponse:CR)
臨床所 見、X線 所見、骨 スキャンお よび生化学所見上病巣が認め られない。
部分効果(Partialresponse:PR)
進行の項 目に示 した腫瘍の増悪が認め られず、かつ下記の何れか一つ を満た した もの。
・原発巣の分類で一段階以上病巣の縮小がみ られた もの。 または計測可能な場合は、計
測値 帳 径 ×短径)が50%以上縮 小 した もの。
・前立腺の大 きさ(長 径 ×短径}が50%以上退縮 した もの。
・骨形成性病巣がX線 また は骨スキ ャン所見上退縮 を認めた もの。
・骨溶解性病巣がX線 所見上萎縮 を認めた もの。
・骨以外の計測可能転移病巣の計測値(長 径x短 径)が50%以上縮 小 した もの。
上昇 したPAPが正常化 した もの。
(投与 前測定値が6㎎/me以上の ものの正常化 をい う。》
不変(Nochange:NC)
進行の項 目に示 した腫痛の増悪を認めず、部分効果 と認めるには不十分な もの。
進行(Progressivedisease:PD)
以下の何れかに該当す るもの。
・原発巣の分類で一段階以上 原発巣の進 行がみ られた もの。 また は計測可能病 巣の場合
は、計 測値(長 径 ×短 径)が25%以上増 大 した もの。
・前立腺の大 きさ(長 径x短 径)が50%以上増大 した もの。
・X線 または骨スキャ ン所見上、骨転 移が新 しく出現 した もの。
・骨以外の計 測可能転 移病 巣の計測値(長 径x短 径)が25%以上増大 した もの。 または、
ほかの病 巣が増悪 、新病 巣が出現 した もの。
・PAP正常化の項目のみ により部分効果 と判定 された ものが、再度異常高値(≧6㎎/
mの に戻 った もの。
Table3.評価 可 能症 例




































よび累 積投 与 率 はKaplan-Meier法に よ り検 討 し
た.
結 果
対象 病 巣改 善 度
12週お よ び40週 時 に お け る 対 象 病 巣 改 善 度 を
Table4に示 す12週 時 では50例中CRg例iz.0%,
PR26例52.o%,NCl6例32.0%,PD2例4.0%
と64.0%のobjectiveresponseが得 られ て い る.CR
例 はそ の 後 も効 果 が 持続 し,PR26例 中4例 はCR
ま で移 行 し,4例 が進 行,NC例 で は16例中1例 が
CR,5例 がPRを 得,2例 に進 行 が み られ た.そ























善が認 められた.肺 では,12週時3例中2例 がPR




































Table6,転移 巣 別 改善 度
改 善 率
部位 評価時期 評価例数CRPRNCPDCR+PRCR+PR+NC
izw 23 02192 9% 91%
骨
40W 25 1513624% 76%
12W 3 1200100°O/n 100%
リンパ節
40W 5 i2iisoy 80%
izw 3 021067% 100%
肺
40W 3 1200100% 100%
Table7.効果 発 現 時期 ・有 効期 間




PR31 16.5±$.7 9 31.8±20.4
計42 15.4"7.7 9 31.8±20.4
weeks:mean±S.D.
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Fig.1.累積投与率および累積対象病巣有効率
Table8.自覚 症状 総 合 改善 度
改 善























週 までに さ らに 改 善 され,改 善率 は37.5%から54.2%
とな って い る.
ACP,PAP値 の推 移
ACP,PAP値 と もに,治 療 に よ り安 定 した低 下 傾
向がみ られ た.投 与前PAP値 が 異 常 高値(≧6ng/
ml)を示 した 症 例 は52例中23例あ り,内13例56,5%
が12週まで に正 常 化 して い た.13例中11例は,40週 ま
で再 上 昇す る こ とな く推 移 した が,2例 は40週お よび
74週に再 度 異常 高 値 に変 動 した.ま た40週まで に 正常
化 した もの は6例 で,23例中4例17.4%が40週まで正
常 化 しなか った,
安全度
長 期投 与 例 と して組 み 入 れ られ た73例に おけ る 副作
用 をTable10に 示 す 。 全 試 験期 間 を 通 じて は,73
例 中19例26.0%であ った.発 現 時 期 別 に み る と12週
時 までで15例20.5%,12週以降40週 までに71例 中3
例4.2%,40週以 降 で は53例中5例9.4%で あ った 。
12週以降 に み られ た 副作 用 は,浮 腫 お よびHotflu・









































































































評価例数 非常に有用 有用 やや有用 有用でない 禁使用 やや有用以上
有用率






























































mg)が40週以 上継 続投 与 さ れ た 前立 腺 癌患 者53例に
対 し,臨 床効果,安 全性 お よび 内分 泌 動 態 へ の影 響 に
ついて検討 した.
臨床 効果 は,対 象 病 巣 改善 度 で12週 時50例中32例
s4.o/,40週時51例中35例68.6%の改 善 度が 得 られ,自
覚症状 総合 改善 度 は12週時,40週 時 と もに47例中42例
89.4%と安 定 した効 果 が み られ た.
内分 泌 効果 は,評 価 可能 症 例47例全 例 で40週以 上に
わたって持 続 した.
副作 用 は,73例 中19例26.0%に認 め られ たが,発
現 時期 別 で は12週までVこ73例中is例20.5%がみ られ,
12週か ら40週まで は71例中3例4.2%,40週 以降 で は
53例中5例9.4%0と少 な く,い ずれ も治療 は継 続 し得
た.
有用 度 は,52例 中51例98.1%V=や 有用 以 上 の判
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